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Paliperidon

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht:
Was ist INVEGA und wofiir wird es angewendet?

Wie ist INVEGA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist INVEGA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

Was sollten Sie vor der Einnahme von INVEGA beachten?

1. Was ist INVEGA und wofiir wird es
angewendet?

INVEGA enthalt den Wirkstoff Paliperidon, der zur Klasse
der Antipsychotika gehdrt.

INVEGA wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 15
Jahre zur Behandlung der Schizophrenie angewendet.
Schizophrenie ist eine Erkrankung mit Symptomen wie
dem Hoéren, Sehen und/oder Fiihlen von Dingen, die nicht
wirklich da sind, Irrglauben, ungewdéhnlichem Misstrauen,
zunehmender Zuriickgezogenheit, unzusammenhang-
ender Sprechweise und Verhalten sowie emotionaler
Abflachung. Menschen, die an dieser Erkrankung leiden,
kdnnen sich auflerdem depressiv, angstlich, schuldig
oder angespannt fuhlen.

INVEGA wird bei Erwachsenen au3erdem zur Behand-
lung von schizoaffektiven Stérungen angewendet.

Eine schizoaffektive Stérung bezeichnet eine psychische
Verfassung, in der eine Person eine Kombination aus
Symptomen der Schizophrenie (wie oben aufgefihrt) und
dartber hinaus Symptome von Stimmungsstérungen
aufweist (Hochgefiihl, Traurigkeit, Unruhe, Verwirrtheit,
Schlaflosigkeit, Gesprachigkeit, Desinteresse an Alltags-

aktivitaten, zu viel oder zu wenig Schlaf, zu viel oder zu
wenig Nahrungsaufnahme und wiederkehrende Suizid-
gedanken).

INVEGA kann helfen, die Symptome lhrer Erkrankung zu
lindern und ein Wiederauftreten Ilhrer Symptome zu
verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
INVEGA beachten?

INVEGA darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Paliperidon, Risperidon
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie INVEGA

einnehmen.

— Patienten mit schizoaffektiven Stérungen, die mit
diesem Arzneimittel behandelt werden, sollen sorg-
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faltig wegen eines moéglichen Wechsels von mani-
schen zu depressiven Symptomen Uberwacht werden.

— Dieses Arzneimittel wurde nicht bei alteren Patienten
mit Demenz untersucht. Jedoch kénnen altere Patien-
ten mit Demenz, die mit anderen, dhnlichen Arznei-
mitteln behandelt werden, ein erh6htes Risiko fiir
Schlaganfalle oder Sterberisiko haben (siehe Abschnitt
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

— wenn Sie an der Parkinson-Krankheit oder an Demenz
leiden.

— wenn bei lhnen schon einmal ein Zustand diagnosti-
ziert wurde, der mit Symptomen wie erhdhter Kérper-
temperatur und Muskelsteifigkeit einherging (auch
bekannt als malignes neuroleptisches Syndrom)

— wenn Sie jemals abnorme Bewegungen der Zunge
oder des Gesichtes (tardive Dyskinesie) verspurt
haben.

— Sie sollten wissen, dass beide Zustande durch diese
Art von Arzneimitteln verursacht werden kénnen.

— wenn Sie wissen, dass Sie in der Vergangenheit eine
niedrige Anzahl weiRRer Blutkérperchen hatten (dies
kann durch andere Arzneimittel verursacht worden
sein oder andere Ursachen gehabt haben).

— wenn Sie Diabetiker sind oder zu Diabetes mellitus
neigen.

— wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder auf Grund
einer Behandlung von Herzkrankheiten zu niedrigem
Blutdruck neigen.

— wenn Sie an Epilepsie leiden.

— wenn Sie an Schluckbeschwerden oder Stérungen im
Magen- oder Darmbereich leiden, so dass Ihre Fahig-
keit, zu schlucken oder Nahrung durch normale Darm-
bewegungen weiterzutransportieren, beeintrachtigt ist.

— wenn Sie eine Erkrankung haben, die mit Durchfall
einhergeht.

— wenn Sie Nierenprobleme haben.

— wenn Sie Leberprobleme haben.

— wenn Sie eine verlangerte und/oder schmerzhafte
Erektion haben.

— wenn Sie Schwierigkeiten haben, die Kérperkerntem-
peratur oder ein Uberhitzen zu kontrollieren.

— wenn Sie anomal hohe Blutwerte des Hormons
Prolaktin haben oder wenn Sie an einem mdéglicher-
weise prolaktinabh&dngigem Tumor leiden.

— wenn Sie oder jemand in lhrer Familie Blutgerinnsel in
der Vorgeschichte haben, weil Antipsychotika mit der
Bildung von Blutgerinnseln in Zusammenhang
gebracht wurden.

Wenn Sie einen dieser Zustande aufweisen, sprechen Sie
bitte mit Inrem Arzt/ Ihrer Arztin, da er/sie Ihre Dosierung
vielleicht anpassen oder Sie eine Zeit lang beobachten
mdchte.

Ihr Arzt kann moglicherweise die Anzahl lhrer weil3en
Blutkérperchen tberpriifen, da bei Patienten, die INVEGA
einnehmen, sehr selten eine gefahrlich niedrige Anzahl
einer bestimmten Art von weiflen Blutkdrperchen, die zur

Bekampfung von Infektionen benétigt werden, beobach-
tet wurde.

INVEGA kann zu einer Gewichtszunahme fiihren. Eine
erhebliche Gewichtszunahme kann lhre Gesundheit
gefahrden. Ihr Arzt sollte regelmaRig Ihr Gewicht tber-
prifen.

Weil Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder die
Verschlechterung eines vorbestehenden Diabetes melli-
tus bei Patienten, die INVEGA einnehmen, beobachtet
wurde, sollte |hr Arzt auf Anzeichen eines erhdhten Blut-
zuckerspiegels achten. Bei Patienten mit vorbestehen-
dem Diabetes mellitus sollte der Blutzuckerspiegel regel-
manig kontrolliert werden.

Wéhrend einer Operation am Auge wegen einer Linsen-
triibung (Katarakt, grauer Star) kann es vorkommen, dass
sich die Pupille (der schwarze Kreis in der Mitte des
Auges) nicht wie erforderlich erweitert. Auch kann die Iris
(der farbige Teil des Auges) wahrend der Operation
erschlaffen, was zu einer Schadigung des Auges flihren
kann. Wenn bei lhnen eine Operation am Auge geplantist,
informieren Sie unbedingt Ihren Augenarzt dariiber, dass
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche

INVEGA ist nicht zur Behandlung der Schizophrenie bei
Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren bestimmt.
INVEGA ist nicht zur Behandlung von schizoaffektiven
Stérungen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
bestimmt.

Dies ist so, weil nicht bekannt ist, ob INVEGA in diesen
Altersgruppen sicher und wirksam ist.

Einnahme von INVEGA zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben.

Es kénnen Anderungen in den elektrischen Abl&ufen
lhres Herzens auftreten, wenn Sie dieses Arzneimittel
zusammen mit bestimmten Arzneimitteln, die den Herz-
rhythmus kontrollieren oder anderen Arten von Arznei-
mitteln wie z.B. Antihistaminika, Anti-Malariamittel oder
anderen Antipsychotika, einnehmen.

Da dieses Arzneimittel seine Wirkung hauptsachlich im
Gehirn entfaltet, kdnnte es zu einer Beeinflussung durch
andere Arzneimittel (oder Alkohol), die auf das Gehirn
wirken, durch eine zuséatzliche Wirkung auf die Gehirn-
funktion kommen.

Da dieses Arzneimittel den Blutdruck senken kann, ist bei
einer Kombination mit anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln Vorsicht geboten.

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung von Arzneimitteln
gegen die Parkinson-Krankheit und gegen das Restless-
Legs-Syndrom (z.B. Levodopa) vermindern.

Die Wirkung dieses Arzneimittels kann beeinflusst
werden, wenn Sie Arzneimittel, die die Geschwindigkeit
der Darmbewegungen beeinflussen einnehmen (z.B.
Metoclopramid).
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Eine Dosisreduktion dieses Arzneimittels sollte in
Betracht gezogen werden, wenn dieses Arzneimittel
zusammen mit Valproinsgure eingenommen wird.

Die Einnahme von oralem Risperidon zusammen mit
diesem Arzneimittel wird nicht empfohlen, da die Kombi-
nation dieser beiden Arzneimittel zu verstérkten Neben-
wirkungen flhren kann.

INVEGA soll in Kombination mit Arzneimitteln, die die
Aktivitdt des zentralen Nervensystems erhéhen
(Psychostimulanzien wie Methylphenidat) mit Vorsicht
angewendet werden.

Einnahme von INVEGA zusammen mit Alkohol
Wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels sollen Sie
Alkohol meiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie sollten dieses Arzneimittel wahrend einer Schwan-
gerschaft nicht einnehmen, es sei denn, dies wurde mit
Ihrem Arzt so vereinbart. Bei neugeborenen Babys von
Muttern, die Paliperidon im letzten Trimenon (letzte drei
Monate der Schwangerschaft) einnahmen, kénnen
folgende Symptome auftreten: Zittern, Muskelsteifheit
und/oder —schwache, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit, Atem-
beschwerden und Schwierigkeiten beim Stillen. Wenn Ihr
Baby eines dieser Symptome entwickelt, sollten Sie lhren
Arzt kontaktieren.

Solange Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie
nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Schwindel und Sehstérungen kénnen wéhrend der
Behandlung mit diesem Arzneimittel auftreten (siehe
Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?).
Dies sollte bedacht werden, wenn volle Aufmerksamkeit
erforderlich ist, z.B. beim Fuhren eines Fahrzeuges oder
beim Bedienen von Maschinen.

Die 3-mg-Tablette von INVEGA enthalt Lactose

Die 3-mg-Tablette dieses Arzneimittels enthalt Lactose,
eine Zuckerart. Bitte nehmen Sie INVEGA erst nach
Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

INVEGA enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist INVEGA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal ein.

Anwendung bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrdgt 6 mg,
einmal téglich morgens einzunehmen. Allerdings kann die
Dosis von lhrem Arzt erhoht oder verringert werden, bei
Schizophrenie innerhalb des Dosisbereichs zwischen
3mg und 12mg einmal taglich und bei schizoaffektiven
Stérungen innerhalb des Dosisbereichs zwischen 6 mg
und 12mg einmal taglich. Dies hadngt davon ab, wie gut
das Arzneimittel bei lhnen wirkt.

Anwendung bei Jugendlichen

Die empfohlene Anfangsdosis zur Behandlung der Schi-
zophrenie betragt fir Jugendliche ab 15 Jahre 3mg,
einmal t&glich morgens einzunehmen.

Fir Jugendliche, die 51 kg oder mehr wiegen, kann die
Dosis innerhalb des Bereichs von 6 mg bis 12mg einmal
téglich erhéht werden.

Fur Jugendliche, die weniger als 51 kg wiegen, kann die
Dosis auf 6 mg einmal taglich erhéht werden.

lhr Arzt wird entscheiden, wie viel Sie einnehmen sollen.
Dies hangt davon ab, wie gut das Arzneimittel bei lhnen
wirkt.

Wie und wann INVEGA einzunehmen ist

Dieses Arzneimittel muss eingenommen werden und als
Ganzes mit Wasser oder einer anderen FlUssigkeit
geschluckt werden. Die Tablette darf nicht zerkaut,
zerbrochen oder zerdruckt werden.

Dieses Arzneimittel soll jeden Morgen mit oder ohne
Fruhstlck, aber jeden Tag auf die gleiche Art und Weise,
eingenommen werden. Wechseln Sie nicht zwischen
einer Einnahme mit dem Frihstiick an einem Tag und
einer Einnahme ohne Frihstiick am nachsten Tag ab.
Der Wirkstoff Paliperidon I8st sich nach dem Schlucken
der Tablette auf und die Tablettenhlle wird als Abfall-
produkt vom Kérper ausgeschieden.

Patienten mit Nierenproblemen
Ihr Arzt kann die Dosis |hres Arzneimittels je nach lhrer
individuellen Nierenfunktion anpassen.

Altere Patienten
lhr Arzt kann die Dosis Ihres Arzneimittels reduzieren,
wenn |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist.

Wenn Sie eine grofere Menge von INVEGA einge-
nommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverzuglich mit Ihrem Arzt in Verbin-
dung. Es kénnen Schlafrigkeit, Mudigkeit, abnormale
K&rperbewegungen, Probleme beim Stehen und Gehen,
durch niedrigen Blutdruck hervorgerufener Schwindel
sowie abnormaler Herzschlag auftreten.
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Wenn Sie die Einnahme von INVEGA vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Haben Sie eine
Dosis vergessen, so nehmen Sie die nachste Dosis am
folgenden Tag ein. Wenn Sie zwei oder mehr Einnahmen
vergessen haben, setzen Sie sich mit lhrem Arzt in
Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von INVEGA abbrechen
Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab,
weil Sie dadurch die Wirkung des Arzneimittels verlieren
werden. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht absetzen,
bevor Ihr Arzt dies anordnet, da Ihre Symptome zurlck-
kehren kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie:

— Blutgerinnselin den Venen entwickeln, vor allemin den
Beinen (mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen
des Beines), die méglicherweise Uber die Blutbahn in
die Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kénnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverzuglich arztlichen Rat ein.

— Demenz haben und bei Ihnen plétzlich eine Verande-
rung lhres geistigen Zustands auftritt oder Sie ein
plétzliches Schwache- oder Taubheitsgefihl in
Gesicht, Armen oder Beinen, besonders auf einer
Seite, oder eine undeutliche Sprache, selbst nur kurz-
fristig, entwickeln. Dies kdnnen Hinweise auf einen
Schlaganfall sein.

— Fieber, Muskelsteifheit, Schweillausbriiche oder eine
Bewusstseinsminderung (eine Erkrankung, die
"Malignes Neuroleptisches Syndrom" genannt wird)
bemerken. Eine sofortige medizinische Behand-lung
kénnte erforderlich sein.

— mannlich sind und bei lhnen eine langanhaltende oder
schmerzhafte Erektion auftritt. Dies wird Priapismus
genannt. Eine sofortige medizinische Behandlung
kénnte erforderlich sein.

— unwillktrliche, rhythmische Bewegungen der Zunge,
des Mundes oder im Gesicht bemerken. Ein Absetzen
von Paliperidon kann erforderlich sein.

— schwere allergische Reaktionen, charakterisiert durch
Fieber, Schwellungen im Mund, im Gesicht, an der
Lippe oder an der Zunge, Kurzatmigkeit, Juckreiz,

Hautausschlag und manchmal Blutdruckabfall (bis hin
zu einer 'anaphylaktischen Reaktion') entwickeln.

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen

— Ein- und Durchschlafschwierigkeiten

— Parkinsonismus: Dieser Zustand kann langsame oder
gestorte Bewegungen, Gefiihl von steifen oder festen
Muskeln (dies macht Ihre Bewegungen ruckartig) und
manchmal sogar ein Geflhl des ,Einfrierens® und dann
Wiederbeginn von Bewegungen einschliefen. Andere
Anzeichen fir Parkinsonismus schlieRen einen lang-
samen, schlurfenden Gang, ein Zittern in Ruhe,
verstarkte Speichelabsonderung und/oder vermehrten
Speichelfluss sowie einen Verlust der Ausdrucksfa-
higkeit des Gesichts ein.

— Ruhelosigkeit

— sich schlafrig fihlen oder unaufmerksam sein

— Kopfschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen

— Bronchitis, allgemeine Erkaltungssymptome, Nasen-
nebenhdhlenentziindung, Harnwegsinfektion, grippe-
ahnliches Gefihl

— Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit, Gewichtsab-
nahme, verminderter Appetit

— Erregungszustand (Manie), Reizbarkeit, Depression,
Angst

— Dystonie: Dies ist ein Zustand, der langsame oder
anhaltende, unwillkirliche Muskelkontraktionen
einschlief3t. Dies kann jeden Teil des Kdrpers betreffen
(was zu einer anomalen Koérperhaltung fiihren kann),
allerdings betrifft Dystonie oft Teile des Gesichts
einschlief3lich anomaler Bewegungen der Augen, des
Mundes, der Zunge oder des Kiefers.

— Schwindel

— Dyskinesie: Dies ist ein Zustand, der unwillkirliche
Muskelbewegungen einschlief3t und wiederholte,
krampfartige oder windende Bewegungen oder
Zuckungen einschlie3en kann.

— Tremor (Zittern)

— verschwommenes Sehen

— eine Unterbrechung der Reizleitung zwischen den
oberen und unteren Teilen des Herzens, anomale
elektrische Reizleitung des Herzens, Verlangerung des
QT-Intervalls lhres Herzens, langsamer Herzschlag,
schneller Herzschlag

— niedriger Blutdruck beim Aufstehen (daher kdnnen sich
einige Personen, die INVEGA einnehmen, beim pl6tz-
lichen Aufstehen oder Aufrichten schwach oder
schwindelig fiihlen oder ohnméachtig werden), hoher
Blutdruck

— Halsschmerzen, Husten, verstopfte Nase

— Bauchschmerzen, Bauchbeschwerden, Erbrechen,
Ubelkeit, Verstopfung, Durchfall, Verdauungsstérung,
Mundtrockenheit, Zahnschmerzen

— erhohte Leber-Transaminasen in Ihrem Blut
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Juckreiz, Hautausschlag

Knochen-oder Muskelschmerzen, Rlickenschmerzen,
Gelenkschmerzen

Aufhdren der Monatsblutung

Fieber, Schwache, Erschépfung (Midigkeit).

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu1von 100
Behandelten betreffen

Lungenentziindung, Atemwegsinfektion, Harnblasen-
infektion, Ohrinfektion, Mandelentziindung
verminderte Anzahl weil3er Blutkérperchen, vermin-
derte Anzahl der Blutplattchen (Blutzellen, die helfen,
eine Blutung zu stoppen), Blutarmut, verminderte
Anzahl roter Blutkdrperchen

INVEGA kann zu einer Erhéhung lhrer Werte des
Hormons ,Prolaktin“ — nachgewiesen bei einem Blut-
test - fiihren (dies kann Symptome hervorrufen, muss
aber nicht). Wenn Symptome eines hohen Prolaktin-
wertes auftreten, kdnnen sie bei Mannern ein
Anschwellen der Brustdriisen, Schwierigkeiten eine
Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten oder
andere sexuelle Funktionsstérungen einschlief3en. Bei
Frauen kénnen sie Brustbeschwerden, Milchabson-
derung aus den Bristen, Ausbleiben einzelner
Monatsblutungen oder andere Probleme mit dem
Zyklus einschlief3en.

Diabetes oder Verschlimmerung eines Diabetes, hoher
Blutzuckerspiegel, zunehmender Taillenumfang,
Appetitverlust, der zu einer Mangelernahrung und zu
einer Verringerung des Kdérpergewichts fuhrt, erhéhte
Bluttriglyzeride (ein Fett)

Schlafstérungen, Verwirrtheit, verminderter sexueller
Antrieb, Orgasmusunfahigkeit, Nervositat, Albtrdume
tardive Dyskinesie (unkontrollierbare zuckende oder
ruckartige Bewegungen lhres Gesichts, Ihrer Zunge
oder anderer Teile lhres Kérpers). Teilen Sie lhrem Arzt
sofort mit, wenn Sie unwillkiirliche rhythmische Bewe-
gungen der Zunge, des Mundes und Gesichts erleben.
Ein Absetzen von INVEGA kann notwendig sein.
Krampfe (Anfélle), Ohnmachtsanfall, andauernder
Drang zur Bewegung bestimmter Kérperteile, Schwin-
del beim Aufstehen, Stérung der Aufmerksamkeit,
Sprachstérungen, Verlust des Geschmacksinns oder
anomales Geschmacksempfinden, vermindertes
Empfinden der Haut fir Schmerz und Berlhrung, ein
Geflihl von Kribbeln, Stechen oder Taubheit der Haut
Uberempfindlichkeit der Augen gegendiber Licht,
Augeninfektion oder Bindehautentziindung, trockenes
Auge

Gefiihl, sich zu drehen (Vertigo), Ohrgerdusche,
Ohrenschmerzen

unregelmaBiger Herzschlag, anomale elektrische
Ableitung des Herzens (Befunde im Elektrokardio-
gramm oder EKG), ein flatteriges oder pochendes
Gefiihl in Ihrem Brustkorb (Palpitationen)

niedriger Blutdruck

Kurzatmigkeit, Keuchen, Nasenbluten

geschwollene Zunge, Magen- oder Darminfektion,
Schluckbeschwerden, ibermafige Blahungen
erhéhte GGT (ein Leberenzym, das Gamma-Gluta-
myltransferase genannt wird) in Ihrem Blut, erhdhte
Leberenzyme in lhrem Blut

Nesselsucht, Haarausfall, Ekzem, Akne

ein Anstieg der CPK (Creatinin-Phosphokinase) in
Ihrem Blut, eines Enzyms, das manchmal bei Muskel-
schaden freigesetzt wird, Muskelkréampfe, Gelenks-
teifheit, Gelenkschwellung, Muskelschwéche,
Nackenschmerzen

Urininkontinenz, haufiges Urinieren, Unfahigkeit, zu
Urinieren, Schmerzen beim Urinieren
Erektionsprobleme, Ejakulationsstérung

Ausbleiben einzelner Monatsblutungen oder andere
Probleme mit lhrem Zyklus (Frauen), Milchabsonde-
rung aus den Bristen, sexuelle Funktionsstérungen,
Brustschmerzen, Brustbeschwerden

Schwellung des Gesichts, Mundes, der Augen oder
Lippen, Schwellung des Korpers, der Arme oder Beine
Schittelfrost, eine Erhéhung der Kérpertemperatur
eine Veranderung in Ihrer Art zu gehen

Durstgeftnhl

Brustkorbschmerzen, Brustkorbbeschwerden,
Unwohlsein

Sturzneigung.

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen

Augeninfektion, Pilzinfektion der N&gel, Hautinfektion,
durch Milben hervorgerufene Hautentziindung
gefahrlich niedrige Anzahl einer bestimmten Art von
weillen Blutkérperchen, die zur Bekampfung von
Infektionen in Ihrem Blut bendétigt werden

verminderte Anzahl einer Art von weif3en Blutkdrper-
chen, die Sie vor Infektionen schiitzen, erhéhte Anzahl
von Eosinophilen (bestimmte Art von weif3en Blutkor-
perchen) in Ihrem Blut

schwere allergische Reaktion, die durch Fieber,
Schwellung von Mund, Gesicht, Lippen oder Zunge,
Kurzatmigkeit, Juckreiz, Hautausschlag und manch-
mal Abfall des Blutdrucks gekennzeichnet ist, aller-
gische Reaktion

Zucker im Urin

ungeniigende Ausschuittung eines Hormons, das die
Urinmenge kontrolliert

lebensgeféhrliche Komplikationen eines unkontrollier-
ten Diabetes

gefahrlich GbermaRige Aufnahme von Wasser, niedri-
ger Blutzuckerspiegel, verstarktes Trinken von Was-
ser, Anstieg des Cholesterinspiegels in lhrem Blut
Schlafwandeln

keine Bewegungen oder Reaktionen im wachen
Zustand (Katatonie)

Emotionslosigkeit

Malignes Neuroleptisches Syndrom (Verwirrtheit,
Einschrankung oder Verlust des Bewusstseins, hohes
Fieber und schwere Muskelsteifheit)
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— Bewusstlosigkeit, Gleichgewichtsstérung, anomale
Koordination

— Probleme mit den BlutgefaRen im Gehirn, Koma durch
unkontrollierten Diabetes, unempfanglich fur Reize,
Bewusstseinseinschrénkung, Kopfwackeln

— Glaukom (erhohter Augeninnendruck), verstarkter
Tranenfluss, Rétung der Augen, Probleme mit der
Bewegung lhrer Augen, Augenrollen

— Vorhofflimmern (ein anomaler Herzrhythmus), schnel-
ler Herzschlag nach dem Aufstehen

— Blutgerinnsel in den Venen, vor allem in den Beinen
(mit Schwellungen, Schmerzen und Rétungen des
Beines), die mdglicherweise Uber die Blutbahn in die
Lunge gelangen und dort Brustschmerzen sowie
Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kdnnen.
Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich beobachten,
holen Sie bitte unverztglich arztlichen Rat ein.

— verminderte Sauerstoffversorgung in Teilen lhres
Korpers (wegen vermindertem Blutfluss), Erréten

— Atemschwierigkeiten wahrend des Schlafens (Schlaf-
Apnoe), schnelle, flache Atmung

— Lungenentziindung, die durch ein versehentliches
Einatmen von Nahrung in die Lunge verursacht wird,
Verengung der Atemwege, Stimmstérung

— eine Blockierung im Darm, Stuhlinkontinenz, sehr
harter Stuhl, Aufhéren der Darmbewegungen, was zur
Blockierung im Darm fuhrt

— Gelbfarbung der Haut und der Augen (Gelbsucht)

— Entziindung der Bauchspeicheldriise

— schwere allergische Reaktion mit Schwellung, die den
Rachen betreffen und zu Schwierigkeiten beim Atmen
fuhren kann

— Verdickung der Haut, trockene Haut, Hautrétung,
Farbverédnderungen der Haut, schuppige, juckende
(Kopf-)Haut, Schuppen

— Zerstorung von Muskelfasern und Schmerzen in den
Muskeln (Rhabdomyolyse), anomale Kérperhaltung

— Priapismus (eine anhaltende Erektion, wodurch ein
chirurgisches Eingreifen erforderlich sein kann)

— Brustbildung bei Mannern, VergréRerung lhrer Brust-
drisen, Milchabsonderung aus den Brusten, vaginaler
Ausfluss

— verspateter Beginn der Monatsblutungen, Brustver-
gréRerung

— sehr niedrige Kérpertemperatur, ein Absinken der
Koérpertemperatur

— Symptome von Arzneimittel-Entzug.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

— Lungenstauung

— erhoéhtes Insulin (ein Hormon zur Kontrolle des Blut-
zuckerspiegels) in lhrem Blut.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwen-
dung eines anderen Arzneimittels beobachtet, das Ris-
peridon enthalt und dem Paliperidon sehr dhnlich ist.
Daher kénnen diese auch bei INVEGA auftreten: schlaf-

bezogene Essstorung, verschiedene Arten von Proble-
men mit den BlutgefaRen im Gehirn und knisternde
Lungengerdusche. Es kénnen auch Probleme am Auge
wahrend einer Katarakt-Operation auftreten. Wenn Sie
INVEGA einnehmen oder eingenommen haben, kann es
wahrend einer Katarakt-Operation zu einem Zustand
kommen, der intraoperatives Floppy Iris Syndrom (IFIS)
genannt wird. Wenn bei lhnen eine Katarakt-Operation
notwendig ist, informieren Sie unbedingt lhren Augenarzt
dartber, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen oder
eingenommen haben.

Zusiatzliche Nebenwirkungen bei Jugendlichen

Bei Jugendlichen traten im Allgemeinen die gleichen

Nebenwirkungen auf wie bei Erwachsenen, mit

Ausnahme folgender Nebenwirkungen, die haufiger

auftraten:

— sich schlafrig fihlen oder unaufmerksam sein

— Parkinsonismus: Dieser Zustand kann langsame oder
gestorte Bewegungen, Gefiihl von steifen oder festen
Muskeln (dies macht Ihre Bewegungen ruckartig) und
manchmal sogar ein Gefiihl des ,Einfrierens und dann
Wiederbeginn von Bewegungen einschlielen. Andere
Anzeichen flur Parkinsonismus schliel3en einen lang-
samen, schlurfenden Gang, ein Zittern in Ruhe,
verstarkte Speichelabsonderung und/oder vermehrten
Speichelfluss sowie einen Verlust der Ausdrucksfa-
higkeit des Gesichts ein.

— Gewichtszunahme

— allgemeine Erkaltungssymptome

— Ruhelosigkeit

— Tremor (Zittern)

— Magenschmerzen

— Milchabsonderung aus den Bristen bei Madchen

— Anschwellen der Briiste bei Jungen

— Akne

— Sprachstérungen

— Magen- oder Darminfektion

— Nasenbluten

— Ohrinfektion

— erhohte Bluttriglyzeride (ein Fett)

— Gefihl, sich zu drehen (Drehschwindel).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das aufgefihrte natio-
nale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfl-
gung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,
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Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist INVEGA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung/Flasche und auf der Faltschachtel nach ,Verw.
bis" bzw. ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Flaschen: Nicht Gber 30°C lagern. Flasche fest
verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Blisterpackungen: Nicht tGiber 30°C lagern. In der Origi-
nalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuch-
tigkeit zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was INVEGA enthalt

Der Wirkstoff ist Paliperidon.

Jede INVEGA 3mg Retardtablette enthalt 3mg Paliperi-
don.

Jede INVEGA 6 mg Retardtablette enthalt 6 mg Paliperi-
don.

Jede INVEGA 9mg Retardtablette enthalt 9 mg Paliperi-
don.

Jede INVEGA 12mg Retardtablette enthélt 12 mg Pali-
peridon.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Uberzogener Tablettenkern:

Macrogol 200 000

Natriumchlorid

Povidon (K29-32)

Stearinsdure (Ph.Eur.)

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E321)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) (nur 3, 12mg
Tablette)

Macrogol 7 000 000

Eisen(lll)-oxid (E172)

Hyetellose

Macrogol 3350

Celluloseacetat

Eisen(IL11)-oxid (E172) (nur 9mg Tablette)
Farblack:

Hypromellose

Titandioxid (E171)

Macrogol 400 (nur 6, 9 und 12mg Tablette)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) (nur 6, 12mg
Tablette)

Eisen(lll)-oxid (E172) (nur 6, 9mg Tablette)
Lactose-Monohydrat (nur 3mg Tablette)
Triacetin (nur 3mg Tablette)
Carnaubawachs

Drucktinte:

Eisen(llL,11l)-oxid (E172)

Propylenglycol

Hypromellose

Wie INVEGA aussieht und Inhalt der Packung
INVEGA Retardtabletten sind kapselférmig. Die 3-mg-
Tabletten sind weil? und mit "PAL 3" bedruckt, die 6-mg-
Tabletten sind beige und mit "PAL 6" bedruckt, die 9-mg-
Tabletten sind rosafarben und mit "PAL 9" bedruckt, und
die 12-mg-Tabletten sind dunkelgelb und mit "PAL 12"
bedruckt. Alle Tabletten sind in den folgenden Packungs-
gréRen erhaltlich:

— Flaschen: Die Tabletten werden in einer Plastikflasche
mit einem kindergesicherten Plastikverschluss bereit-
gestellt. Jede Flasche enthélt entweder 30 Tabletten
oder 350 Tabletten. Jede Flasche enthéalt 2 Beutel mit
Kieselgel, die dazu dienen, Feuchtigkeit aufzunehmen
und die Tabletten trocken zu halten.

— Blisterpackungen: Die Tabletten werden in Blisterpa-

ckungen bereitgestellt, die in Faltschachteln zu 14,
28, 30, 49, 56 oder 98 Tabletten verpackt sind.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

04100 Borgo San Michele,

Latina

Italien

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137-955-955
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Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1610 300

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2018.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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